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DESCRIPCION

DISPOSITIVO PARA LA MANIPULACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Objeto de la invencion

El objeto de la presente memoria es un dispositivo para la manipulacion de medicamentos
peligrosos y/o no peligrosos, conformado por un chasis a modo de cabina de aislamiento que
cuenta con unos medios de filtracién de alta eficiencia (HEPA, High Efficiency Particle
Arrestance, por sus siglas en inglés), disefiado preferentemente para su acoplamiento a los
sistemas de envasado de medicamentos de hospitales, farmacias, clinicas, laboratorios o
similares; y cuya principal ventaja distintiva radica, en proteger durante la manipulacion de
medicamentos peligrosos en el proceso de manipulacion y “reenvasado”, evitando la
exposiciéon del personal durante las operaciones de preparacion de dosis, y de tal forma,
asegurar la proteccién de la salud del mismo, del medicamento (evitando posibles
contaminaciones del mismo y/o contaminaciones cruzadas con otros medicamentos de
diversos tipos) y del medio ambiente (tratando de forma segura y protocolizada los agentes

contaminantes sobrantes).

Antecedentes de la invencion

En la actualidad, en el ambito sanitario se conoce como “medicamentos peligrosos” a aquellos
medicamentos que presentan un riesgo quimico para el personal manipulador del mismo, en
concreto, relacionado con la actividad carcinogénica, teratogénica, genotoxica y toxica sobre
el proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas, o por tratarse de un nuevo
farmaco similar a otro con estos tipos de riesgos, y entre los que se encuentran (entre otros)
medicamentos quimioterapicos, antivirales, hormonas, medicamentos objetos por

bioingenieria, etc.

Este tipo de medicamentos se venian empleando usualmente, sin un plan de actuacion sobre
sus riesgos concretos, lo que a tenor de los primeros indicios de su peligrosidad para el
personal manipulador (u otros trabajadores que puedan tener mayor 0 menor contacto con el

mismo) ha obligado a revisar su manejo en todos los organismos donde se emplean,
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incorporando procedimientos de seguridad reservados a los medicamentos empleados en
terapias contra el cancer.

Como se puede colegir de lo anteriormente descrito, en términos de exposicion, representa
un riesgo para la salud del personal sanitario que lo manipula, ello ha provocado la
intervencion de las autoridades competentes que han regulado la normativa referente a la
proteccion de los trabajadores relacionadas con la exposicibn a agentes quimicos,
carcinogénicos o mutagenos, bajo el amparo de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales
(LPRL). Implementando una serie de recomendaciones para su manipulacién segura, con
medidas de caracter preventivo, que garanticen la minima exposiciéon posible. La minima
exposicion que sea técnicamente posible (principio A.L.A.R.A.) considerando la actitud
preventiva prevalente siempre frente a la correctiva en virtud de la LPRP.

Esta exposicién, se produce principalmente por medio de la inhalacién y/o contacto cutaneo,
lo que hace imprescindible una actuaciéon concreta en dicho ambito, tal y como realiza la
solucién aqui preconizada, que minimiza el riesgo de inhalacién de productos peligrosos para
la salud gracias a su doble filtrado (junto con un prefiltrado) durante su manipulacion (que se
produce en un ambiente cerrado, lo que evita posible contaminacién del entorno).

Todo ello es consecuencia, del conocimiento del ambito de la farmacia hospitalaria, donde los
medicamentos prescritos para un tratamiento vienen envasados en formato multidosis o
granel, y dicho departamento debera ser el encargado de separar y asignar al paciente el
tratamiento prescrito por el médico.

Para ello, el operario o usuario encargado de dicha operacion, debera (de forma manual)
separar el medicamento desde el formato multidosis o a granel y adecuarlo para cada caso,
lo que inevitablemente expone al operario a particulas nocivas (en muchos casos con unas

densidades imperceptibles para el propio usuario).

Para paliar la problemética descrita (el envasado del medicamento), los solicitantes son
conocedores de la existencia de multitud de maquinas para el envasado de medicamentos,
que no protegen al operario durante la manipulacién de este, lo que no evita la contaminacién
del medicamento (y del paciente), del manipulador y del medio ambiente.

Disefiadas para solucionar la problematica de la contaminacién, son conocidas la existencia
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de cabinas de seguridad, donde el envasado se realiza de forman manual, totalmente
artesanal, de manera que el procedimiento de envasado es largo y tedioso; requieren un
espacio amplio para su instalacion y no son compatibles con los equipos de envasado de
medicamentos conocidos, l0 que provoca en la mayoria de casos, el operario tenga que
inclinarse para la realizacién de una determinada solucion a la hora de realizar el envasado

(o bien trabajar de forma segura o bien trabajar de forma mas eficiente).

El aire expulsado del dispositivo libre de particulas contaminantes permite que el equipo
puede situarse en superficies de trabajo proximas o compartidas, dado que no necesita
acoplamiento con equipos extractores al exterior; su portabilidad le permite ser independiente
de los requerimientos técnicos del area donde esté ubicado.

Finalmente, son igualmente conocidas las salas blancas que se emplean para este tipo de
trabajos, pero cuentan como inconvenientes principales la necesidad de requerir toda una
instancia habilitada para tal efecto, con un coste de instalacion y mantenimiento muy alto, lo
que la hace totalmente inviable en la mayoria de los centros hospitalarios, u otros

emplazamientos como clinicas, farmacias o incluso en determinados tipos de laboratorios.

A su vez, el disefo ergonémico del dispositivo, no contemplados en los dispositivos conocidos
y/o comercializados actualmente, no garantizan los riesgos laborales derivados de la postura
y tarea repetitiva en el proceso de envasado de medicamentos, por lo que garantizar el riesgo
ergonométrico esta contemplado en el disefio del equipo respecto al manipulador.

De igual forma, la colocacién del dispositivo respecto del operario manipulador, en cuanto a
la inclinacién de este, permite una linea de vision respecto a la horizontal de la zona de trabajo,

proporcionando las maximas garantias de prevencion de riesgos laborales.

Por todo lo anteriormente expuesto, la invencién aqui presentada, soluciona de manera
sencilla todos los problemas técnicos expuestos anteriormente, ya que proporciona un entorno
seguro de trabajo donde manipular y los medicamentos, y es capaz de unirse sobre cualquier
maquina envasadora, acortando los tiempos de manipulacion y envasado de los
medicamentos, y a su vez, optimizando los recursos hospitalarios, ya que no requiere de mas
espacio del que ya se esta utilizando (sélo requerira el espacio que ya ocupa la maquina
envasadora, ya que se situara sobre dicha maquina).
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Descripcion de la invencién

El problema técnico que resuelve la presente invencion es conseguir un dispositivo o cabina
ventilada para manipular medicamentos de medicamentos peligrosos y/o no peligrosos, que
permita a sus usuarios trabajar de forma segura (de acuerdo con la normativa vigente) y que
disponga de un sistema de filtrado que elimine la posibilidad de evacuar o extraer particulas
peligrosas al exterior que puedan ser inhaladas por los trabajadores sanitarios y/o contaminar

el medio ambiente.

Para ello, el dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos, objeto del presente
modelo de utilidad, estd caracterizado porque comprende un chasis metalico con forma
prismatica, que presenta sendos orificios para la insercion de los brazos del operario. Estos
orificios estan ubicados en la medida que permiten mantener una elevacion de los brazos
respecto al tronco y una flexiéon de codos y mufiecas compatibles con las recomendaciones
de proteccion de riesgo por postura y tarea repetitiva. Los orificios estan conectados con una
oquedad central habilitada como zona de trabajo que dispone de una pequefa cavidad por
donde transita el medicamento hacia la zona habilitada para su recepcién en una maquina
envasadora de medicamentos, y donde el chasis en su parte frontal incorpora una ventana
que permite la visualizacion de las tareas realizadas. Y donde, en su parte posterior, el chasis
incorpora un hueco en donde solidariamente se aloja un prefiltro encargado de filtrar las
particulas de mayor tamano; y donde asociado a dicho prefiltro se sitla un cuerpo que
comprende al menos un primer filtro HEPA conectado con un motor de extraccion que acciona
el aspirado del contenido de la zona de trabajo, que finalmente se encuentra asociado, con
un segundo filtro HEPA; todo ello comandado por unos medios I6gicos de control.

Gracias a su disefo, el dispositivo aqui presentado, asegurara la contencion de los
medicamentos peligrosos en el interior del chasis que conforma la cabina del dispositivo,
durante el tiempo de preparacion de la dosis (antes de su envasado). De esta forma, se evitara
la exposicidbn del personal habilitado para tales operaciones (operarios de farmacia
hospitalaria, o cualquier personal autorizado para este tipo de manipulaciones) a agentes
contaminantes y peligrosos para su salud, respetando los protocolos y condiciones necesarias
para un modo de trabajo seguro. Asimismo, el sistema de ventilacion y filtracion del aire
permitira que el aire extraido, esté libre de contaminantes, pudiendo ser eliminado en el mismo

recinto del area de trabajo o al exterior de esta.
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De igual forma, el dispositivo aqui preconizado podra garantizar la eficacia durante su uso,
gracias a la presencia de sistemas de control y/o de supervision de funcionamiento,
implementados en los medios electrénicos de control que comandan el citado dispositivo.

El dispositivo, s6lo requerird de una conexion eléctrica para su funcionamiento, lo que hara
mas versatil su uso, pudiendo instalarse en cualquier estancia donde pueda habilitarse con la
maquina envasadora, ya que su disefo y los distintos elementos de seguridad (evitaran la

posible contaminacion cruzada sobre el medicamento).

Por ello, los residuos peligrosos quedaran en el interior del dispositivo, lo que permitira un
tratamiento adecuado al riesgo que impliquen, y, por ende, mejorara el caracter
medioambiental de la misma. Ya que, los materiales empleados en su fabricacion permiten la
limpieza por arrastre, la descontaminacion, la neutralizacién y el aclaramiento de los posibles

contaminantes del area en contacto con los medicamentos peligrosos.

Dado que no precisa de grandes requerimientos técnicos para su funcionamiento, se tornara
en una solucion econdémica y mas eficiente que las soluciones conocidas en el estado de la
técnica, ya que no precisa de grandes emplazamientos para su instalacion, ni para la
evacuacion del aire filtrado; lo que permite adecuarse a las ya de por si saturadas estancias
de farmacia de los hospitales.

A lo largo de la descripcion y las reivindicaciones la palabra "comprende" y sus variantes no
pretenden excluir otras caracteristicas técnicas, aditivos, componentes o pasos. Para los
expertos en la materia, otros objetos, ventajas y caracteristicas de la invencién se
desprenderan en parte de la descripcion y en parte de la practica de la invencion. Los
siguientes ejemplos y dibujos se proporcionan a modo de ilustracién, y no se pretende que
restrinjan la presente invencién. Ademas, la presente invencién cubre todas las posibles

combinaciones de realizaciones particulares y preferidas aqui indicadas.

Breve descripcion de las figuras

A continuacion, se pasa a describir de manera muy breve una serie de dibujos que ayudan a
comprender mejor la invencion y que se relacionan expresamente con una realizacion de

dicha invencién que se presenta como un ejemplo no limitativo de ésta.
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FIG 1. Muestra una vista frontal del dispositivo para la manipulacion de medicamentos
peligrosos, objeto de la presente memoria.

FIG 2. Muestra una vista en perspectiva del dispositivo para la manipulacion de
medicamentos peligrosos.

FIG 3. Muestra una vista esquematizada de los elementos conformantes del dispositivo aqui
preconizado.

FIG 4. Muestra una primera vista en planta del chasis (1) como parte del dispositivo para la
manipulaciéon de medicamentos peligrosos.

FIG 5. Muestra una segunda vista del chasis (1) como parte del dispositivo para la
manipulacién de medicamentos peligrosos.

FIG 6. Muestra una tercera vista del chasis (1) como parte del dispositivo para la manipulacién
de medicamentos peligrosos, objeto del presente modelo de utilidad.

Exposicion de un modo detallado de realizacion de la invencion

En las figuras adjuntas se muestra una realizacién preferida de la invencién. Mas
concretamente, el dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos, objeto de la
presente memoria, esta caracterizado porque comprende un chasis metalico (1) con forma
prismatica, que presenta sendos orificios (1a) para la insercién de los brazos del operario
destinado a trabajar, y que estan conectados con una oquedad central habilitada como zona
de trabajo (1b). Los orificios (1a) incorporaran unos medios de ajuste, que permitan adecuar
su didmetro al diametro del brazo del operario encargado de la operacion.

La zona de trabajo (1b) dispondrda de una pequefia cavidad (1d) por donde transitara el
medicamento hacia la zona habilitada para su recepciéon en una maquina envasadora de

medicamentos.

El chasis (1) en su frontal incorpora una ventana (2) materializada preferentemente en vidrio
laminado de seguridad u otro material con caracteristicas mecéanicas equivalentes; e incorpora
al menos un cierre (2a) que proporciona un acceso mas facil a su interior, especialmente para
aquellos recipientes de medicamentos con gran capacidad, que posteriormente seran
manipulados y reenvasados; y a su vez, impide su apertura hasta fin de ciclo de limpieza.
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La ventana (2), en una realizacion preferida, tendra un rango de apertura de hasta 180°,
siendo su medida de apertura preferida de 180°.

En una realizacién practica, la ventana (2) incorpora dos cierres (2a) que podran ser un cierre

electrdnico, un cierre electromecanico o cualquier medio de cierre equivalente.

El chasis (1) estara materializado en acero inoxidable con esquinas pulidas u otro material
con caracteristicas mecanicas equivalentes; y presenta en su interior, una bandeja para
derrames materializada también en acero inoxidable u otro material con caracteristicas

mecanicas equivalentes.

En su parte posterior, el chasis (1) incorpora un hueco (1c) en donde solidariamente se aloja
un prefiltro (3) encargado de filtrar las particulas de mayor tamano; y donde asociado a dicho
prefiltro (3) se sitia un cuerpo (4) que comprende al menos un primer filiro HEPA (4a)
conectado con un motor de extraccion (4b) que acciona el aspirado del contenido de la zona
de trabajo (1b), que finalmente se encuentra asociado, con un segundo filtro HEPA (4c).

En una realizacion practica no limitativa, el cuerpo (4) alojara a su vez, unos medios légicos
de control (5), que comprenden al menos un microcontrolador o un PLC encargado de la
gestion y funcionamiento del dispositivo, y donde entre otras funciones, sera el encargado de
habilitar el encendido y/o apagado tanto del propio dispositivo, el control sobre los medios de
iluminacion, etc.; y donde ademas, dichos medios légicos de control (5) comprenderan una
pluralidad de sensores que determinen presién; horas de uso; alarmas programadas; estado
de funcionamiento; bloqueo electrénico de apertura de la ventana (2) o similares.

En una realizacién particular, los medios electrénicos de control (5) incorporaran un sensor

que determine la velocidad del caudal de extraccion.

A su vez, los medios electrénicos de control (5) estaran programados de tal forma que
controles la ventilacién y horas de uso del dispositivo, y de esta manera, controlar y/o
garantizar el funcionamiento del dispositivo, incluso en presencia de los efectos causados por
la obstruccion progresiva de los filtros HEPA (4a, 4c).

En una realizaciéon particular, los medios légicos de control (5) estaran integrados en los
medios l6gicos de control de una maquina envasadora de medicamentos, conectada y/o
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asociada con el dispositivo aqui descrito.

Los medios logicos de control (5) seran operables bien mediante una consola de manos o
botonera con display dispuesta en la parte externa del cuerpo (4), bien, mediante una pantalla
tactil (6) unida o integrada en el propio chasis (1) del dispositivo, o bien, mediante los medios
de actuacién de los medios logicos de control de una maquina envasadora a la que se
encuentre conectada y/o asociada.

En una realizacion preferente, los dos filtros HEPA (4a,4c) estan situados en linea y son del
tipo H14 con una eficiencia 99,995% MPPS.

En una realizacion preferente, el motor de extraccién (4b) es un motor centrifugo o un motor

con caracteristicas mecanicas equivalentes.

El chasis (1) alojard unos medios de iluminacion en la superficie de trabajo, mediante lamparas
con una potencia de entre 30 y 60 vatios (W).

En una realizaciéon particular, el chasis (1) estara conectado y/o unido a una pantalla de
visualizacién de datos (7), donde podran mostrarse los datos del medicamento, de forma que
posteriormente pueda ser impreso como etiqueta del medicamento envasado por una

maquina envasadora unida y/o conectada al dispositivo aqui presentado.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos que comprende un
chasis metalico (1) con forma prismatica, que presenta sendos orificios (1a) para la insercién
de los brazos del operario y donde dichos orificios (1a) estan conectados con una oquedad
central habilitada como zona de trabajo (1b) que dispone de una pequena cavidad (1d) por
donde transita el medicamento hacia la zona habilitada para su recepcién en una maquina
envasadora de medicamentos, y donde el chasis (1) en su parte frontal incorpora una ventana
(2) y que esta caracterizado porque en su parte posterior, el chasis (1) incorpora un hueco
(1c) en donde solidariamente se aloja un prefiltro (3) encargado de filtrar las particulas de
mayor tamano; y donde asociado a dicho prefiltro (3) se sitia un cuerpo (4) que comprende
al menos un primer filtro HEPA (4a) conectado con un motor de extraccion (4b) que acciona
el aspirado del contenido de la zona de trabajo (1b), que finalmente se encuentra asociado,
con un segundo filtro HEPA (4c); todo ello comandado por unos medios l6gicos de control (5).

2.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos segun la
reivindicacion 1 en donde el chasis (1) alojara en su interior, unos medios de iluminacién en

la superficie de trabajo, mediante lamparas con una potencia de entre 30 y 60 vatios.

3.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 2 en donde los orificios (1a) presentes en el chasis (1) incorporan
unos medios de ajuste que permiten adecuar su diametro al diametro del brazo del operario
encargado de la operacién.

4.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 3 en donde la ventana (2) tiene un rango de apertura de hasta 180°.

5.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 4 en donde la ventana (2) esta materializada en vidrio laminado de

seguridad u otro material con caracteristicas mecanicas equivalentes.
6.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de

las reivindicaciones 1 — 5 en donde incorpora al menos un cierre (2a) que proporciona un

acceso mas facil a su interior y a su vez, impide su apertura hasta fin de ciclo de limpieza.
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7.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 6 en donde el chasis (1) esta materializado en acero inoxidable con

esquinas pulidas u otro material con caracteristicas mecanicas equivalentes.

8.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 7 en donde el chasis (1) presenta en su interior una bandeja para
derrames materializada en acero inoxidable u otro material con caracteristicas mecanicas

equivalentes.

9.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera de
las reivindicaciones 1 — 8 en donde el cuerpo (4) aloja a su vez los medios légicos de control
(5), que comprenden al menos un microcontrolador o un PLC encargado de la gestion y
funcionamiento del dispositivo; y donde ademas, dichos medios légicos de control (5)
comprenden una pluralidad de sensores que determinan la presion; horas de uso; alarmas
programadas; estado de funcionamiento; bloqueo electrénico de apertura de la ventana (2) o

similares.

10.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 1 — 9 en donde los medios l6gicos de control (5) incorporan un sensor
que determina la velocidad del caudal de extraccion.

11.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 1 — 10 en donde los medios légicos de control (5) estan integrados en
los medios légicos de control de una maquina envasadora de medicamentos, conectada y/o
asociada con el dispositivo.

12.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 1 — 11 en donde los medios I6gicos de control (5) son operables
mediante una consola de manos o botonera con display dispuesta en la parte externa del
cuerpo (4).

13.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera

de las reivindicaciones 1 — 11 en donde los medios l6gicos de control (5) son operables
mediante una pantalla tactil (6) unida o integrada en el propio chasis (1) del dispositivo.
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14.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos segun la
reivindicacion 11 en donde los medios légicos de control (5) son operables mediante los
medios de actuacién de los medios l6gicos de control de una maquina envasadora a la que
se encuentre conectada y/o asociada.

15.- Dispositivo para la manipulacion de medicamentos peligrosos segun la
reivindicacion 6 en donde la ventana incorpora dos cierres (2a).

16.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 6 — 7 en donde el cierre (2a) es un cierre electrdnico, un cierre

electromecanico o cualquier medio de cierre equivalente.

17.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 1 — 16 en donde los filtros HEPA (4a,4c) estan situados en linea y son
del tipo H14 con una eficiencia 99,995% MPPS.

18.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera
de las reivindicaciones 1 — 17 en donde el motor de extraccién (4b) es un motor centrifugo o

un motor con caracteristicas mecanicas equivalentes.
19.- Dispositivo para la manipulacién de medicamentos peligrosos segun cualquiera

de las reivindicaciones anteriores en donde el chasis (1) estara conectado con una pantalla
de visualizacién de datos (7).
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